Nota Técnica 13007

Data de conclusao: 20/08/2020 10:11:49

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Garibaldi/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 1? Vara Federal de Bento Goncalves

Tecnologia 13007

CID: K58 - Sindrome do co6lon irritavel
Diagnéstico: Sindrome do célon irritavel.

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico assinado pelo
prescritor.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: BROMETO DE OTILONIO
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Via de administracao: ORAL

Posologia: Brometo de otilénio 40 mg, 2 comprimidos ao dia, por tempo indeterminado.
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BROMETO DE OTILONIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A escopolamina pode
ser utilizada para sindrome do intestino irritavel, constante na rede béasica de diversos
municipios, incluindo o municipio de Garibaldi (local da prescricdo realizada pelo médico
assistente), conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais vigente (1). Para
tratamento de dor na sindrome do intestino irritavel, ha ainda a possibilidade de uso de
amitriptilina, constante na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2020
(2). Estes medicamentos séo distribuidos na rede basica, ndo havendo delimitacéo de CID para
sua utilizagao.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BROMETO DE OTILONIO

Laboratério: APSEN FARMACEUTICA S/A

Marca Comercial: Lonium®

Apresentacdo: BROMETO DE OTILONIO 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 65,72

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: BROMETO DE OTILONIO
Dose Diaria Recomendada: 80mg/dia (2cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BROMETO DE OTILONIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O brometo de otil6bnio é um
antiespasmddico com diversos mecanismos de acao, que incluem relaxamento da musculatura
lisa intestinal, reducdo de secrecdo intestinal por efeito anticolinérgico e reducdo da
hipersensibilidade visceral por atuacdo na neurotransmissdo de estimulos dolorosos. E
utilizado para tratamento sintomatico de dor abdominal e diarreia, tendo como uma das
indicacdes principais o tratamento da sindrome do intestino irritavel (Sll).

Ha ensaios clinicos randomizados que mostraram eficacia do brometo de otilénio no tratamento
da Sll, mostrando melhora em escores e prevaléncia de sintomas como dor abdominal,
distensdo abdominal e escore global de sintomas quando comparado ao placebo. Um estudo
de 2011 (3) randomizou 356 pacientes para uso de brometo de otildbnio ou placebo por 15
semanas, mostrando melhora em episddios de dor abdominal e estufamento, e menor recidiva
de sintomas apdés 10 semanas sem uso do tratamento (10% x 27%), com significancia
estatistica. Outro ensaio clinico de 2014 (4) randomizou 93 pacientes para diferentes doses de
brometo de otilénio (20, 40 e 80 mg) ou placebo por 4 semanas, mostrando que as doses de 40
e 80 mg resultaram em melhora de escore global de sintomas em relacdo ao placebo, com
reducao de aproximadamente 30% da intensidade de dor e desconforto abdominal. Ha dois
ensaios clinicos pequenos que mostraram beneficios quando o brometo de otildnio foi
comparado ao uso de dieta com fibras e equivaléncia em relacdo ao tratamento com
mebeverina (outro antiespasmaodico) citados em revisdo nao sistematica (5).

Ha caréncia de evidéncia cientifica para avaliacdo da efetividade do brometo de otildnio,
especialmente a longo prazo, haja vista que os ensaios clinicos mencionados anteriormente
tém limitagdes significativas, como pequeno numero de pacientes, tempo curto de duragcéo do
tratamento (até 15 semanas), e heterogeneidade significativa entre si. Diretriz do American
College of Gastroenterology de 2014 (6) cita o brometo de otildbnio como alternativa de
antiespasmddico entre outros da mesma classe (p. ex. hioscina [escopolamina] e brometo de
pinavério), ressaltando a pequena quantidade e baixa qualidade dos estudos com as
medicacdes dessa classe.

O brometo de otilénio é considerado uma medicagao segura, sem registro de eventos adversos
graves, tendo como efeito adverso mais frequentes a ndusea. Nao houve diferenga significativa
na taxa de efeitos adversos em comparacdao ao placebo na maioria dos ensaios clinicos
registrados.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Pagina 3 de 5



Conclusao

Tecnologia: BROMETO DE OTILONIO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O brometo de otilénio ndo possui evidéncia cientifica de beneficio em relacéo as
alternativas de tratamento disponiveis no SUS para a sindrome do intestino irritavel (Sll). O
SUS oferece uma medicacdo da mesma classe farmacoldgica (antiespasmaodicos), que é o
brometo de escopolamina (hioscina), que pode ser prescrito na dose de 10 a 20 mg até quatro
vezes ao dia. Essa medicacéo consta em literatura especifica da SllI (7, 8) em conjunto com o
brometo de otilénio, ndo havendo superioridade de um ou de outro.

Conclui-se que, diante das alternativas de tratamento constantes na lista de medicamentos do
SUS e das demais medidas ndo farmacoldgicas que podem ser utilizadas no tratamento da SlI,
nao se justifica o custeamento do brometo de otilénio com recursos publicos para 0 manejo
dessa enfermidade.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta prescricdo do brometo de otilénio 40mg e laudo
com diagnostico de sindrome do intestino irritdvel, sem detalhamento de sinais e sintomas. Nao
ha justificativa detalhada para a escolha do brometo de otilénio frente a alternativas de
tratamento, nem histérico de uso de outras medicagdes para essa condi¢cao de saude.

A Sll é uma condicéo de fisiopatologia complexa, que tem na dor abdominal recorrente seu
sintoma cardinal, associada a alteracdo de habito intestinal (diarreia, constipacdo ou
alternancia entre essas duas situacdes). Ha frequentemente significativo prejuizo na qualidade
de vida nos portadores da sindrome, ainda que sem gerar risco de vida ou complicacbes
gastrointestinais organicas.

O tratamento objetiva controle da frequéncia e intensidade dos sintomas, e envolve orientacbes
dietéticas e de habitos, além de haver um numero de agentes farmacologicos capazes de
auxiliar no controle de sintomas (9). Os antiespasmédicos possuem papel no tratamento da Sll,
porém nao sao a unica alternativa de tratamento (7,8,9). Em ndo havendo resposta, pode-se
utilizar, entre outros, suplementacéao de fibras (inclusive por meio de dieta) e/ou antidepressivos
triciclicos, como amitriptilina - também disponivel no SUS. Os pacientes que possuem alteracao
significativa de habito intestinal tem alternativas de tratamento como antidiarreicos (p. ex.
loperamida) e laxativos (p. ex. hidroxido de magnésio, lactulose) também disponiveis
gratuitamente pelo SUS (2).
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